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© Blutbeutel-Kassette, Blut-Kryokonserve und Verfahren zu deren Herstellung 

@ Bei einer Blutbeutel-Kassette (10) fur die Kryokonser- 
vierung von Blutproben, die zwei Kassettenplatten (11, 
12), die im zusammengesetzten Zustand eine Aufnahme 
fur einen Blutbeutel (20) darstellen, und eine Halterungs- 
einrichtung umfasst, die die Kassettenplatten zusam men- 
halt, wird die Halterungseinrichtung durch eine flexible 
Aufcenhulle (30) gebildet, die die Kassettenplatten (11, 12) 
umschliefct. Eswird auch ein Verfahren zur Herstellung ei- 
ner Blut-Kryokonserve mit einer derartigen Blutbeutel- 
Kassette beschrieben. 
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Beschreibung 



[0001] Die Erfindung betrifft eine Blutbeutel-Kassette, 
insbesondere die GesLaltung einer Blutbeutel-Kassette fur 
die Kryokonservierung von Blutproben, eine Blut-Kryokon- 
serve und Verfahren zur Herstellung bzw. Gestaltung einer 
derartigen Blutbeutel-Kassette oder Blut-Kryokonserve. 
[0002] Die manuelle Herstellung von Blut-Kryokonser- 
ven aus Voll-Blutspenden ist allgemein bekannt. GemaB der 
schematischen Illustration in Fig. 2 wird bei der bekannten 
Technik ein Kunststoffbeutel 20' mit der Blutspende in eine 
Blutbeutel-Kassette 10' eingelegt. Die in Drauf- und Seiten- 
ansichten gezeigte herkommliche Blutbeutel-Kassette 10' 
wird durch zwei Kassettenplatten 11', 12' gebildet, die im 
zusammengesetzten Zustand eine Aufnahme fur den Blut- 
beutel 20' bilden. Die Kassettenplatten bestehen gewohnlich 
aus Metall und sind zusatzlich mit (nicht gezeigten) Mitteln 
zur Handhabung bei der Kryokonservierung ausgestattet. 
Die Kassettenplatten bilden einen Container, der dem Blut- 
beutel beim Einfrieren eine definierte Form gibt und die 
Blutspende im tiefgefrorenen Zustand gegen mechanische 
Beschadigungen schutzt. Die Form des Containers ist so 
ausgelegt, dass die Blutspende im Blutbeutel 20' eine 
schichtformige Gestalt besitzt, die ein schnelles, homogenes 
Durchfrieren der Blutkonserve gewahrleistet. 
[0003] Die Kassettenplatten 11', 12' der herkommlichen 
Blutbeutel-Kassette 10' werden mit einer Halterung seinrich- 
tung 30" zusarnmengehalten, die zwei seitlich verschraubte 
Klammern (oder Biigel) 31*, 32' umfasst. Zur Kryokonser- 
vierung einer Blutspende wird diese im Blutbeutel 20' zwi- 
schen die Kassettenplatten 11', 12' eingelegt. Danach wer- 
den die Klammern 31\ 32' aufgesetzt und verschraubt. An- 
schlieBend erfolgt die eigentliche Kryokonservierung durch 
Eintauchender Blutbeutel-Kassette 10' in ein StickstofTbad. 
[0004] Die herkommliche Blutbeutel-Kassette 10' besitzt 
die folgenden Nachteile. Die Klammem 31', 32' sind in Be- 
zug auf die Handhabung der Kassette und in Bezug auf das 
Konservierungsergebnis nachteilig. Es stelit einen, insbe- 
sondere mit Blick auf eine Automalisierung der Kryokon- 
servierung, relativ groBen Aufwand dar, die Klammern 31', 
32' zuverlassig und positionsrichtig anzubringen und zu ver- 
schrauben. Des Weiteren wird die Homogenitat des Einfrier- 
vorgangs durch die Klammern 31', 32' beeintrachtigt. Die 
zwischen den Klammem befindlichen Teile storen die Ho- 
mogenitat des Einfriervorgangs, was sich nachteilig auf die 
Uberlebenschancen der kryokonservierten roten Blutkorper- 
chen auswirkt. Nachteilig ist auch, dass die Handhabung der 
Blutbeutel-Kassette bei Entnahme der Blutkonserve im ein- 
gefrorenen Zustand wegen vereister Klammern erschwert 
werden kann. 

[0005] Ein weiterer Nachteil der herkommlichen Blutbeu- 
tel-Kassette 10' besteht in der eingeschrankten Sicherheit 
bei der Handhabung des Blutbeutels. Wird dieser bspw. 
beim Einlegen in die Kassette 10' oder beim Einfrieren 
durch eine Verspannung verletzt, so kann es nach dem Auf- 
tauen zum Austritt oder vollstandigen Verlust der Blut- 
spende kommen. AuBerdem konnen Teile der Kryokonser- 
vierungsanlage mit dem austretenden Blut kontaminiert 
werden. Derartige Kontaminationen sind insbesondere im 
Rah men einer automatisierten Blutbank unbedingt auszu- 
schlieBen, 

[0006] Ein weiterer Nachteil betrifft die herkommlichen 
Blutbeutel-Kassetten 10' an sich. Da sowohl die Kassetten- 
platten 11', 12' als auch die Klammern 31', 32' ublicherweise 
aus Metall bestehen, kommt es beim Einfriervorgang in fliis- 
sigem Stickstoff zum Leidenfrost-Phanomen. Zu diesem 
Phanomen kommt es an der Kontaktflache zweier nicht-gas- 
formiger Stoffe dann, wenn die Temperatur des warmeren 



Stoffes (hier: der Kassettenplatten etwa bei Raumtempera- 
tur) die Siedetemperatur des kalteren Stoffes (hier: fiiissiger 
Stickstoff, T s = -195.8°C) weit ubersteigt. Auf der AuBen- 
seite der Kassettenplatten bildet sich eine dunne warmedam- 
5 mende Schicht aus dampfformigem Stickstoff, die ein 
schnelles und homogenes Durchfrieren der Blutspende be- 
hindert. 

[0007] Aus EP 0 457 782 ist eine Blutbeutel-Kassette fur 
Blutproben bekannt, bei der die Kassettenplatten mit seitlich 

10 angebrachten Klammern gehaltert werden. Diese Kassette 
besitzt jedoch auch die genannten Nachteile hinsichtlich der 
Handhabung der seitlichen Klammern, insbesondere beim 
automatisierten Betrieb, und hinsichtlich der Ausbildung 
des Leidenfrost-Phanomens. 

15 [0008] In DE-OS 44 37 091 wird ein Friercontainer zum 
Tieffrieren von in plastischen Beuteln befindlichen Suspen- 
sionen lebender Zellen beschrieben. Der Container tragt zur 
Verbesserung des Warmeubergangs von der Umgebung auf 
den Behalter eine mikroporose Schicht. Die mikroporose 

20 Schicht soli insbesondere das Leidenfrost-Phanomen ver- 
hindern. Es hat sich jedoch gezeigt, dass diese beabsichtigte 
Wirkung nur eingeschrankt erzielt wird. Des Weiteren stelit 
die mikroporose Schicht einen Nachteil in Bezug auf die 
Containerreinigung dar. 

25 [0009] Weitere Kassetten- und Rahmenhalterungen fiir 
Blutbeutel-Gefrierkonserven sind aus DE-PS 197 46 610, 
US-PS 4994021, WO 95/09597 und WO 97/31609 bekannt. 
[0010] Die Aufgabe der Erfindung ist es, eine verbesserte 
Blutbeutel-Kassette fur die Kryokonservierung von Blut- 

30 proben bereitzustellen, mit der die genannten Nachteile her- 
kommlicher Kassetten iiberwunden werden konnen. Die er- 
findungsgemaBe Blutbeutel-Kassette soil insbesondere eine 
leicht handhabbare Halterung fiir die Kassettenplatten bil- 
den, eine hohe Sicherheit beim Umgang mit den Blutspen- 

35 den ermoglichen und die Homogenitat des Einfriervorgan- 
ges verbessern. Die Aufgabe der Erfindung ist es auch, ein 
verbessertes Verfahren zur Herstellung einer Blut-Kryokon- 
serve anzugeben, das insbesondere ein homogenes Einfrie- 
ren und eine sichere Handhabung von Blutspenden in auto- 

40 matisierten Kryokonservierungsanlagen erlaubt. 

[0011] Diese Aufgaben werden mit einer Blutbeutel-Kas- 
sette, einer Blut-Kryokonserve und einem Verfahren mit den 
Merkmalen der Patentanspriiche 1, 8 und 9 gelost. Vorteil- 
hafte Ausfuhrungsformen der Erfindung ergeben sich aus 

45 den abhangigen Anspruchen, 

[0012] Die Grundidee der Erfindung ist es, eine Blutbeu- 
tel-Kassette, die an sich wie die herkommliche Kassette 
zwei Kassettenplatten aufweist, mit einer neuartigen Halte- 
rungseinrichtung zu versehen, die durch eine flexible Au- 

50 Benhiille gebildet wird, mit der die Kassettenplatten zusam- 
mengehalten werden. Die AuBenhulle besteht vorzugsweise 
aus einer Kunststofffolie, die die Kassettenplatten um- 
schlieBt. GemaB einer ersten Ausfiihrungsform der Erfin- 
dung wird die AuBenhulle durch einen die Kassettenplatten 

55 umgebenden Beutel gebildet. Bei einer zwei ten Ausfiih- 
rungsform der Erfindung ist jede Kassettenplatte in einer ei- 
genen Plattenhiille angeordnet, wobei die Plattenhiillen an 
ihren auBeren Randem so miteinander verbunden werden, 
dass sie gemeinsam die AuBenhulle bilden, die die Kasset- 

60 tenplatten zusammenhalt. 

[0013] Der Ubergang von den herkommlichen Klammem 
oder Schrauben zur Halterung der Kassettenplatten mit der 
flexiblen AuBenhulle besitzt eine Reihe von Vorteilen. So 
wird die Anbringung der Halterungseinrichtung in Form ei- 

65 ner fiexiblen AuBenhulle, insbesondere in automatisierten 
Kryokonservierungsanlagen, erheblich vereinfacht. Die Au- 
Benhulle umschlieBt die gesamte Kassette, so dass ohne wei- 
tere MaBnahmen eine inhomogene Kraftausubung auf die 
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Kassettenplatten vermieden wird. Inhomogene Temperatur- 
gradienten beim Einfrieren oder Auftauen werden vermie- 
den. SchlieBlich bildet die flexible AuBenhiille auch eine Si- 
cherung gegen das eventuelle Austreten einerBlutprobe aus 
dem Blutbeutel. Falls die AuBenhiille aus eineni KunststofF- 
material gebildet wird, ist auch das genannte Problem des 
Leidenfrost-Phanomens gelost. Auf der Kunststoffoberfla- 
che bildet sich keine Dampfschicht. 
[0014] GemaB einer bevorzugten Ausfuhrung der Erfin- 
dung bildet die AuBenhiille, ggf. in Zusammenwirkung mit 
den Kassettenplatten, einen evakuierten Beutel oder eine 
evakuierte Kassette. Unter Wirkung des auBeren Luftdruk- 
kes liegl bei der o. g. ersten Ausfuhrungsform die AuBen- 
hiille gleichmaBig auf den Kassettenplatten auf, so dass 
diese zusammengedruckt werden. Bei der o. g. zweiten Aus- 
fuhrungsfonn ist die ganze Kassette evakuiert, so dass die 
Kassettenplatten durch den auBeren Luftdruck unmittelbar 
zusammengedruckt werden. 

[0015] Gegenstand der Erfindung ist auch ein Verfahren 
zur Herstellung einer Blut-Kryokonserve, das sich insbeson- 
dere dadurch auszeichnet, dass ein Blutbeutel mit einer 
Blutspende zwischen den Kassettenplatten einer Blutbeutel- 
Kassette angeordnet und zu deren gegenseitigen Fixierung 
eine flexible AuBenhiille verwendet wird. Die flexible Au- 
Benhiille wird bei der o. g. ersten Ausfiihrungsform tiber die 
Kassettenplatten gestreift, so dass diese zusammenhalten. 
Bei der o. g. zweiten Ausfuhrungsform wird die AuBenhiille 
durch die Kassettenhiiilen gebildet, die an deren Randem 
zur gegenseitigen Fixierung miteinander z. B, verklebt oder 
verschweiBt werden. Besonders vorteilhaft ist es, wenn vor 
dem Einfrieren eine Evakuierung der AuBenhiille bzw. der 
Kassette erfolgt. 

[0016] Weitere Vorteile und Einzelheiten der Erfindung 
werden aus der Beschreibung der beigefiigten Zeichnungen 
ersichtlich. Es zeigen: 

[0017] Fig. 1 schematische Drauf- und Seitenansichten ei- 
ner erfindungsgemaBen Blutbeutel-Kassette, und 
[0018] Fig. 2 schematische Drauf- und Seitenansichten ei- 
ner herkommlichen Blutbeutel-Kassette (Stand der Tech- 
nik). 

[0019] GemaB der ersten Ausfuhrungsform der Erfindung 
besteht eine Blutbeutel-Kassette 10 aus zwei Kassettenplat- 
ten 11, 12 und der flexiblen AuBenhiille 30 (siehe Fig. 1). 
Die Kassettenplatten 11, 12 werden durch Metallbleche 
(z. B, aus Aluminium oder Kupfer) mit seitlich aufgeboge- 
nen Randern gebildet. Eine der Kassettenplatten 11, 12 be- 
sitzt geringere AusmaBe, so dass im zusarnrnengesetzten 
Zustand die aufeinanderzuweisenden Rander der Kassetten- 
platten ineinandergreifen und die Rander der kleineren Kas- 
settenplatte auf dem inneren Boden der groBeren Kassetten- 
platte aufliegen. Im zusarnrnengesetzten Zustand wird durch 
die Kassettenplatten eine Aufhahme (Container) fur einen 
Blutbeutel 20 gebildet, dessen Grundflache durch die Flache 
der Kassettenplatten und dessen Tiefe durch die Hohe der 
abgewinkelten Plattenrander gebildet wird. Zur Aufnahme 
einer einfrierfertigen Erythrpzytensuspension (etwa 400 ml 
aus dem mit einem Kryoadditiv versetzten Erythrozyten- 
konzentrat aus einer Vollblutspende) kann der innere Ab- 
stand der Kassettenplatten bspw. 7 mm betragen. 
[0020] An einem Ende einer der Kassettenplatten kann ein 
Vorsprung 13 mit zusatzlichen Einrichtungen zur Handha- 
bung der Blutbeutelkassette 10 vorgesehen sein, wie sie an 
sich bekannt sind. Dies ist allerdings kein zwingendes 
Merkmal der Erfindung. Die Kassette 10 kann vielmehr 
auch ohne Zugriff auf einen gesonderten Vorsprung 13 er- 
fasst und in einer Kryokonservierungsapparatur bewegt 
werden. 

[0021] Als Halterungseinrichtung ist in Fig. 1 die flexible 
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AuBenhiille 30 vorgesehen. Die AuBenhiille 30 ist in der 
Schnittansicht aus Ubersichtlichkeitsgriinden teilweise mit 
einem geringen Abstand von den Kassettenplatten 11, 12 
eingezeichnet, liegt in der Praxis jedoch fest auf der Oberfla- 

5 che der Kassettenplatten 11, 12 auf. Beim dargestellten Aus- 
fuhrungsbeispiel wird die AuBenhiille 30 durch einen Fo- 
lienschlauch gebildet, der an den seitlichen Enden der Kas- . 
settenplatten 11, 12 gas- und fliissigkeitsdicht verschlossen 
ist. Der Folienschlauch ist bspw. entlang der gepunktet ge- 

10 zeichneten Linien 31, 32 (SchweiBnahte) verschweiBt. 
[0022] Die AuBenhiille besteht bspw. aus elastischer Poly- 
urethan-Folie, mit einer Dicke von z. B. 0.02 bis 0.04 mm. 
Es konnen altemativ aber auch andere geeignete Kunststoff- 
folien verwendet werden, mit denen die Kassettenplatten 11, 

15 12 ausreichend sicher und fest zusammengehalten werden. 
Altemativ besteht die erfindungsgemaBe AuBenhiille aus ei- 
nem elastischen, gummiartig dehnbaren Folienschlauch, der 
uber die geschlossene Kassette gezogen werden kann und 
die Platten zusammenzieht. Ein Evakuieren der AuBenhiille 

20 ware in diesem Fall nicht erforderlich. 

[0023] GemaB einer abgewandelten Gestaltung der erfin- 
dungsgemaBen Blutbeutel-Kassette wird die AuBenhiille 30 
nicht durch ein Schlauchstuck, sondern durch einen minde- 
stens einseitig geschlossenen Kunststoffbeutel gebildet, des- 

25 sen Zuschnitt und MaBe gerade so gewahlt sind, dass die zu- 
sarnrnengesetzten Kassettenplatten 11, 12 mit dem Blutbeu- 
tel 20 in den Beutel eingefuhrt und in diesem formschlussig 
gehalten werden. Falls in der Kryokonservierungsanlage 
und einer Blutbank die raumliche Orientierung des Beutels 

30 erhaiten bleibt, ist es nicht zwingend erforderlich, diesen zu 
verschlieBen. Andernfalls kann wie bei der Darstellung in 
Fig. 1 eine VerschweiBung des Beutels vorgesehen sein. 
[0024] GemaB einer bevorzugten Ausfuhrungsform der 
Erfindung wird die AuBenhiille 30 evakuiert. Hierzu ist die 

35 AuBenhiille ggf. mit einem Entliiftungsstutzen 33 (in Fig. 1 
gestrichelt gezeichnet) ausgestattet, Nach Einbringung der 
Kassettenplatten mit dem Blutbeutel in die beutel- oder 
schlauchfbrmige AuBenhiille und deren Verschluss wird das 
Innere der Hulle auf einen geringfugigen Unterdruck evaku- 

40 iert, so dass der auBere Luftdruck die AuBenhiille auf die 
Kassettenplatten presst. 

[0025] Zur Beschleunigung der Evakuierung kann erfin- 
dungsgemaB vorgesehen sein, dass die AuBenseiten der 
Kassettenplatten eine Oberflachenstrukturbesitzen, die auch 

45 bei eng aufliegender AuBenhiille die Abfuhr von Luft aus 
der AuBenhiille sicherstellt. Die Strukturierung wird vor- 
zugsweise durch eine am AuBenrand der Kassettenplatten 
umlaufende Nut 14 (siehe Fig. 1) gebildet. Die (Entluf- 
tungs-)Nut 14 und der Entliiftungsstutzen 33 sind relativ zu- 

50 einander so positioniert, dass der Entliiftungsstutzen 33 uber 
der Nut 14 angeordnet ist. Die Nut kann auch auf den Au- 
Benseiten mit Anstand vom Rand verlaufen. 
[0026] Der Entliiftungsstutzen 33 kann simultan zu seiner 
Funktion als Verbindungsteil mit einer Pumpeinrichtung 

55 auch als Griff- oder Klemmstiick zur Handhabung der Kas- 
sette in einer Kryokonservierungsanlage verwendet werden. 
[0027] GemaB einer weiteren Ausfuhrungsform der Erfin- 
dung werden die Kassettenplatten jeweiis von einer Platten- 
hiille umschlossen (nicht dargestellt). An jeder Kassetten- 

60 platte ist eine auBere, die Kassettenplatte vollstandig umge- 
bende Hulle aus Kunsts toff material vorgesehen. Jede Plat-, 
tenhiille besitzt eine groBere Flache als die jeweiis aufge- 
nommene Kassettenplatte. Auf alien Seiten der Kassetten- 
platten ragt die Plattenhulle uber den Plattenrand hinaus. 

65 Die gegenseitige Verbindung der im zusarnrnengesetzten 
Zustand aneinanderliegenden Rander der Plattenhiillen er- 
folgt bspw. durch VerschweiBen. Altemativ konnen, insbe- 
sondere wenn es auf die Evakuierung der Umhullung nicht 
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ankommt, die Rander der Plattenhullen auch mit einer ReiB- 
verschlussverbindung gekoppelt werden. 
[0028] GemaB einer weiteren Abwandlung kann als erfin- 
dungsgemaBe AuBenhiille auch lediglich eine Plattenhulle 
vorgesehen sein, die beide Kassettenplatten planar neben- 5 
einander liegend aufnimmt. Im 2usammengesetzten Zustand 
werden die Kassettenplatten aufeinander liegend angeord- 
net. In diesem Zustand werden die dann noch freien Rader 
der Plattenhulle miteinander verklebt oder verscheiBt. 
[0029] ErfindungsgemaB kann auch vorgesehen sein, dass 10 
mindestens ein Rand der Plattenhulle mit einem im zusam- 
mengelegten Zustand der Kassette benachbarten Rand nach 
Art eines dehnbaren Balgs verbunden sind. Zur Einbringung 
des Blutbeutels werden die Kassettenplatten unter Ausdeh- 
nung des Balges (Faltenbalg) auseinandergedriickt. Nach 15 
dem Einlegen des Blutbeutels erfolgt ein festes Verschwei- 
Ben der AuBenhiille, so dass die Kassettenplatten fest anein- 
anderliegend gehalten werden. 

[0030] Auch bei der Bildung der erfindungsgemaBen Au- 
Benhiille aus einer oder zwei Plattenhullen kann eine Evaku- 20 
ierung der AuBenhiille vorgesehen sein, wie es oben be- 
schrieben wurde. 

[0031] Ein besonderer Vorteil der Erfindung zeigt sich bei 
Betrachtung der mit der erfindungsgemaBen Blutbeutel- 
Kassette erzielbaren Einfrierergebnisse. Als Parameter fur 25 
die Beurteilung des Erfolgs eines Einfriervorgangs kann die 
Hamolyserate der wieder aufgetauten Erythrozyten verwen- 
det werden. Die Hamolyserate gibt an, welcher Prozentsatz 
der untersuchten Zellen durch den Einfriervorgang gescha- 
digt wurden. Es hat sich gezeigt, dass mit einer herkommli- 30 
chen Kassette (ohne die erfindungsgemaBe AuBenhiille) me- 
dizinisch nicht tolerable Hamolyseraten auftreten. Bei Ein- 
satz der erfindungsgemaBen AuBenhiille, insbesondere bei 
der Gestaltung mit vollstandig eingeschlossenen Kassetten- 
platten ergibt sich eine erhebliche Verbesserung der Hamo- 35 
lysewerte, wodurch Kryokonserven nicht nur wirtschaftlich, 
sondern auch mit medizinisch tolerablen Hamolyseergeb- 
nissen hergestellt werden konnen. 

[0032] Ein weiterer Vorteil der Erfindung besteht darin, 
dass insbesondere bei Evakuierung der AuBenhiille die Kas- 40 
settenplatten nicht gesondert ausgerichtet werden miissen. 
[0033] Die in der vorstehenden Beschreibung, den An- 
spriichen und den Zeichnungen offenbarten Merkmale der 
Erfindung konnen sowohl einzeln als auch in beliebiger 
Kombination fur die Verwirklichung der Erfindung in ihren 45 
verschiedenen Ausgestaltungen von Bedeutung sein. 

Patentanspriiche 
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und der an seinen Enden verschweiBt ist. 

5. Blutbeutel-Kassette gemaB einem der vorhergehen- 
den Anspriiche, bei der die AuBenhiille mit einer Halte- 
lasche versehen ist. 

6. Blutbeutel-Kassette gemaB einem der vorhergehen- 
den Anspriiche, bei der die Kassettenplatten (11, 12) 
auf ihren AuBenseiten jeweils eine am auBeren Rand 
umlaufende Nut (14) aufweisen. 

7. Blutbeutel-Kassette gemaB Anspruch 1, bei der die 
AuBenhiille durch mindestens eine die Kassettenplat- 
ten beidseitig umgebende Plattenhulle aus einem 
Kunststoffmaterial gebildet wird. 

8. Blut-Kryokonserve, die eine Blutbeutel-Kassette 
gemaB einem der vorhergehenden Anspruche und ei- 
nen Blutbeutel enthalt. 

9. Verfahren zur Herstellung einer Blut-Kryokonserve, 
bei dem ein Blutbeutel mit einer Blutspende zwischen 
Kassettenplatten (11, 12) angeordnet wird, die eine 
Aufnahme fur einen Blutbeutel (20) bilden, die Kasset- 
tenplatten (11, 12) durch eine auBere Halterungsein- 
richtung miteinander verbunden und der Verbund aus 
Kassettenplatten (11, 12) und Blutbeutel in einem 
Kuhimittel eingefroren werden, dadurch gekennzeich- 
net, dass als Halterungseinrichtung eine flexible Au- 
Benhiille (30) verwendet wird, die iiber die Kassetten- 
platten gestreift wird, so dass diese zusammenhalten, 
und die flexible AuBenhiille (30) oder der Verbund aus 
AuBenhiille und Kassettenplatten vor dem Einfheren 
des Verbundes aus Kassettenplatten (11, 12) und Blut- 
beutel evakuiert wird, so dass die AuBenhiille (30) un- 
ter Wirkung des auBeren Luftdruckes die Kassetten- 
platten (11, 12) zusammendruckt. 



Hierzu 1 Seite(n) Zeichnungen 



1 . Blutbeutel-Kassette (10) fur die Kryokonservierung 50 
von Blutproben, die zwei Kassettenplatten (11, 12), die 
im zusammengesetzten Zustand eine Aufnahme fur ei- 
nen Blutbeutel (20) bilden, und eine Halterungseinrich- 
tung umfasst, die die Kassettenplatten zusammenhalt, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Halterungseinrich- 55 
tung durch eine flexible AuBenhiille (30) gebildet wird, 
die die Kassettenplatten (11, 12) umschlieBt. 

2. Blutbeutel-Kassette gemaB Anspruch 1, bei der die 
AuBenhiille (30) einen Beutel bildet, der die Kassetten- 
platten umgibt. 60 

3. Blutbeutel-Kassette gemaB Anspruch 2, bei der die 
AuBenhiille einen Entliiftungsstutzen (33) zur Evakuie- 
rung aufweist und im evakuierten Zustand einen Beutel 
bildet, der unter Wirkung des auBeren Luftdruckes auf 
den Kassettenplatten aufliegt. 65 

4. Blutbeutel-Kassette gemaB Anspruch 2 oder 3, bei 
der die AuBenhiille durch einen Folienschlauch gebil- 
det wird, in dem die Kassettenplatten angeordnet sind 
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Abstract of DE 10056181 (C1) 
The blood bag cassette (10) has 2 cassette plates 
(1 1 ,12), together defining a reception space for a 
blood bag (20), when fitted within a flexible outer 
sleeve (30), acting as a holder for the cassette 
plates. The flexible outer sleeve can be provided by 
a bag which has an evacuation connection (33), 
allowing it to be evacuated after insertion of the 
cassette plates. An Independent claim for a method 
for providing a cryostored blood sample is also 
included. 
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The invention concerns a blood bag cartridge, in particular the organization of a blood bag cartridge for the 
Kryokonservierung of blood tests, a blood Kryokonserve and procedure for the production and/or. Organization such blood 
bag of a cartridge or blood Kryokonserve. 

The manual production of blood Kryokonserven from full donations of blood is well-known. In accordance with the 
schematic illustration in Fig. 2 with the well-known technology a plastic bag 20 is inserted ' with the donation of blood into 
blood bag a cartridge 10 The conventional blood bag cartridge 10 shown in Drauf and side views ' is formed 12 by two 
cartridge plates 11 ', which form an admission for the blood bag 20 ' in the compound condition. The cartridge plates 
consist usually of metal and are equipped additionally with () means not shown for handling with the Kryokonservierung. 
The cartridge plates form a container, which gives when freezing a defined form to the blood bag and which donation of 
blood in the frozen condition protects from mechanical damages. The form of the container is in such a way laid out that 
the donation of blood In the blood bag 20 possesses ' a schi chtformige shape, which a fast, homogeneous Durchfrieren of 
the unit of stored blood ensures. 

The cartridge plates 11 ', 12 ' of the conventional blood bag cartridge 10 ' are held together with a mounting plate 
mechanism 30 ', which covers two laterally bolted clips (or handle) 31 32 \ To the Kryokonservierung of a donation of 
blood this is inserted in the blood bag 20 ' between the cartridge plates 11 ', 12 Afterwards the clips 31 ', 32 ' are put on 
and bolted. Subsequently, the actual Kryokonservierung takes place via immersing blood bag cartridge 10 ' into a nitrogen 
bath. 

The conventional blood bag cartridge 10 ' possesses the following disadvantages. The clips 31 ', 32 ' are unfavorable 
regarding the handling of the cartridge and regarding the preservation result. It places one, in particular with view of an 
automation of the Kryokonservierung, to relatively large expenditure, the clips 31 ' to attach and bolt 32 ' reliably and 
position. The moreover one the homogeneity of the freezing procedure is impaired by the clips 31 ', 32 \ The parts present 
between the clips disturb the homogeneity of the freezing procedure, which affects unfavorably the chances of survival of 
the kryokonservierten red blood corpuscles. Unfavorable it is also that the handling of the blood bag cartridge can be made 
more difficult with withdrawal of the unit of stored blood in the frozen condition because of frozen-over clips. 

A further disadvantage of the conventional blood bag cartridge 10 ' exists in reduced security during the handling of the 
blood bag. Becomes this bspw. when inserting into the cartridge ' or when freezing by a spanning hurts 10, then it can 
come to thawing out to the withdrawal or complete loss of the donation of blood. In addition parts of the 
Kryokonservierungsanlage with the withdrawing blood can be contaminated. Such contamination is to be excluded in 
particular in the context of an automated blood bank absolutely. 

A further disadvantage actually concerns the conventional blood bag cartridges 10 '. Since both the cartridge plates 11 
12 ' and the clips 31 32 ' exist usually made of metal, it comes with the freezing procedure in liquid nitrogen to the 
suffering frost phenomenon. To this phenomenon it comes at the contact area of two non-gaseous materials if the 
temperature of the warmer material (here: the cartridge plates for instance at ambient temperature) the boiling 
temperature of the colder material (here: liquid nitrogen, TS = -195,8 DEG C) far exceeds. On the exterior of the cartridge 
plates forms a thin warm-damming layer from vaporous nitrogen, which a fast and homogeneous Durchfrieren of the 
donation of blood obstructs. 

From EP 0,457,782 a blood bag cartridge is well-known for blood tests, with which the cartridge plates with laterally 
attached clips are go-aged. This cartridge possesses however also the disadvantages mentioned regarding the handling of 
the lateral clips, in particular with the automated enterprise, and regarding the training suffering frost of the phenomenon. 

In DE-OS 44 37 091 a freezing container is described for the low freezing of suspensions of living cells in plastic bags. The 
container carries a micro-porous layer for the improvement of the heat transfer of the environment on the container. The 
D micro-porous layer is to prevent in particular the suffering frost phenomenon. It was however shown that this intended 
effect is only reduced obtained. The moreover one the micro-porous layer represents a disadvantage regarding the 
container cleaning. 

Further cartridge and framework mounting plates for blood bag freezing canned goods are from DE-PS 197 46 610, US-PS 
4994021, WHERE 95/09597 and WHERE 97/31609 admit. 

The task of the invention is it to make improved blood bag a cartridge available for the Kryokonservierung of blood tests 
with which the disadvantages mentioned of conventional cartridges to be overcome to be able. In particular an easily 
manageable mounting plate for the cartridge plates is to form the blood bag according to invention cartridge, to make a 
high security possible while handling the donations of blood and to improve the homogeneity of the freezing procedure. 
The task of the invention is it also to indicate an improved procedure for the production of blood Kryokonserve which 
permits in particular a homogeneous freezing and a safe handling Kryokonservierungsanlagen automated by donations of 
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blood in. 

These tasks are solved with a blood bag cartridge, a blood Kryokonserve and a procedure with the characteristics of the 
patent claims 1, 8 and 9. Favourable execution forms of the invention result from the dependent requirements. 

The philosophy of the Invention is it to provide a blood bag cartridge, which actually exhibits like the conventional cartridge 
two cartridge plates, with a new mounting plate mechanism which is formed by a flexible outer hull, with which the 
cartridge plates is held together. The outer hull preferably consists of a plastic foil, which encloses the cartridge plates. In 
accordance with a first execution form of the invention the outer hull is formed by a bag surrounding the cartridge plates. 
With a second execution form of the invention each cartridge plate Is arranged in its own disk covering, whereby the disk 
coverings at their outside edges are so interconnected that they together form the outer hull, which holds the cartridge 
plates together. 

The transition of the conventional clips or screws for the mounting plate of the cartridge plates with the flexible outer hull 
possesses a set of advantages. Thus the mounting of the mounting plate mechanism in form of a flexible outer hull, in 
particular in automated Kryokonservierungsanlagen, is substantially simplified. The outer hull encloses the entire cartridge, 
so that without further measures an inhomogenous force practice is avoided on the cartridge plates. Inhomogenous 
temperature gradients when freezing or thawing out are avoided. Finally the flexible outer hull forms also a safety device 
against possi ble withdrawing of a blood test from the blood bag. If the outer hull from a plastic material is formed, also the 
problem mentioned of the suffering frost phenomenon is solved. On the plastic surface no steam layer forms. 

In accordance with a preferential execution of the invention the outer hull forms, if necessary, in cooperation with the 
cartridge plates, an evacuated bag or an evacuated cartridge. Under effect of the outside air pressure is with the o. g. first 
execution form the outer hull evenly on the cartridge plates up, so that these are squeezed together. With the o. g. the 
whole cartridge is evacuated second execution form, so that the cartridge plates are squeezed together directly by the 
outside air pressure. 

The subject of the invention is also a procedure for the production of a blood Kryokonserve, which is characterised in 
particular by the fact that a blood bag with a donation of blood between the cartridge plates of a blood bag cartridge is 
arranged and used for their mutual adjustment a flexible outer hull. The flexible outer hull becomes with the o. g. first 
execution form over the cartridge plates touched, so that these hold together. With the o. g. second execution form the 
outer hull is formed for z by the cartridge coverings, those at their edges for mutual adjustment with one another. B. to be 
stuck together or welded. It is particularly favourable, if before freezing a evacuation of the outer hull and/or. the cartridge 
takes place. 

Further advantages and details of the invention become evident from the description of the attached designs. Show: 
Fig. 1 schematic Drauf and side views of a blood bag cartridge according to invention, and 
Fig. 2 schematic Drauf and side views of a conventional blood bag cartridge (state of the art). 

In accordance with the first execution form of the invention a blood bag cartridge consists 10 of two cartridge plates 11, 
12 and the flexible outer hull 30 (see Fig. 1). The cartridge plates 11, 12 become by Metailbieche (z. B. from aluminum or 
copper) with laterally bent upward edges in an educated manner. One of the cartridge plates 11, 12 possesses smaller 
extents, so that in the compound condition to one on the other-assign the edges of the cartridge plates interlink and the 
edges of the smaller cartridge plate on the internal soil of the larger cartridge plate rest upon. In the compound condition 
by the cartridge plates an admission (container) for a blood bag 20 is formed, whose surface area is formed by the surface 
of the cartridge plates and its depth by the height of the bent disk edges. For the admission of a freeze-finished 
erythrocyte suspension (about 400 ml from the erythrocyte concentrate from a full donation of blood, shifted with a 
Kryoadditiv) the internal distance of the cartridge plates can bspw. 7 mm amount to. 

At an end one of the cartridge plates can be intended a projection/lead 13 with additional mechanisms for the handling of 
the blood bag cartridge 10, as she actually admits is. This is however no compelling characteristic of the invention. The 
cartridge 10 can be seized rather also without access to a separate projection/lead 13 and moved in a 
Kryokonservierungsapparatur. 

As mounting plate mechanism is in Fig. 1 the flexible outer hull 30 intended. The outer hull 30 Is partly drawn in with a 
small distance from the cartridge plates 11, 12 in the cutaway view for clarity reasons, rests upon the surface of the 
cartridge plates 11, 12 in practice however firmly. With the represented remark example the outer hull 30 is formed by a 
tubular sheeting, which is at the lateral ends of the cartridge plates 11, 12 gas and liquid locked. The tubular sheeting is 
bspw. along scored the drawn lines welds 31, 32 (welding seams). 

The outer hull exists bspw. from flexible PU foil, with a thickness of z. B . 0.02 to 0,04 mm. Alternatively in addition, other 
suitable plastic foils can be used, be held together sufficiently surely and firmly with those the cartridge plates 11, 12. 
Alternatively the outer hull according to invention consists of a flexible, rubber-like flexible tubular sheeting, which can be 
pulled over the closed cartridge and which pulls plates together. Evacuating of the outer hull would not be necessary in 
this case. 

In accordance with a modified organization of the blood bag cartridge according to invention the outer hull does not 
become 30 by a tube piece, but by an at least on one side closed plastic bag in an educated manner, whose cut and mass 
straight are so selected that the compound cartridge plates 11, 12 with the blood bag 20 are introduced into the bag and 
kept positive in this. If in the Kryokonservierungsanlage and a blood bank the spatial orientation of the bag remains, it is 
not compellingly necessary to lock these. Otherwise can as during the representation in Fig. 1 a welding of the bag 
intended its. 

In accordance with a preferential execution form of the invention the outer hull 30 is evacuated. For this is the outer hull if 
necessary, with an outlet duct 33 (in Fig. 1 broken drawn) equipped. After bringing in the cartridge plates with the blood 
bag in bag or schlauchformige outer hull and their catch the inside of the covering is evacuated on a slight negative 
pressure, so that the outside air pressure presses the outer hull on the cartridge plates. 
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For the acceleration of the evacuation it can be intended according to invention that the exteriors of the cartridge plates 
possess a surface texture, which guarantees the removal of air from the outer hull also with closely resting upon outer 
hull The structuring becomes preferably by a groove rotating at the outer edge of the cartridge plates 14 (see Fig. 1) 
formed (Exhaust) the groove 14 and the outlet duct 33 are relatively to each other in such a way positioned that the 
outlet duct 33 over the groove 14 is arranged. The groove ca n run also on the exteriors with behaviour of the edge. 

The outlet duct 33 can be used simultaneously for its function as connection part with a pumping mechanism also as 
seizing or shim for the handling of the cartridge in a Kryokonservierungsanlage. 

In accordance with a further execution form of the invention the cartridge plates are enclosed in each case by a disk 
covering (not represented). At each cartridge plate an outside, the cartridge plate completely surrounding covering from 
plastic material is intended. Each disk covering possesses a larger surface than the cartridge plate taken up in each case. 
On all sides of the cartridge plates the disk covering exceeds over the disk edge. The mutual connection of the edges of 
the disk coverings closed-up in the compound condition takes place bspw. by welding. Alternatively, in particular If it does 
not depend on the evacuation of the casing, the edges of the disk coverings can be coupled also with a zipper connection. 

In accordance with a further modification than outer hull according to invention also only a disk covering can be intended, 
which takes up both cartridge plates planar next to each other lying. In the compound condition the cartridge plates are 
arranged one on the other lying. In this condition the then still free wheels of the disk covering are stuck together with one 
another or shit. 

According to invention it can be also intended that at least one edge of the disk covering with an edge neighbouring in the 
folded up condition of the cartridge according to kind of flexible bellows are connected. For bringing in the blood bag the 
cartridge plates are pressed apart under expansion of the bellows (bellows). After inserting the blood bag firm welding of 
the outer hull takes place, so that the cartridge plates are firmly closed-up held. 

Also with the education of the outer hull according to invention from or two disk coverings a evacuation of the outer hull 
can be intended, as it was described above. 

A special advantage of the invention shows up with view according to invention of the freezing results attainable with the 
blood bag cartridge. As parameters for the evaluation of the success of a freezing procedure the haemolysis rate of the 
again thawed out Erythrozyten can be used. The haemolysis rate indicates, which percentage of the examined cells by the 
freezing procedure were damaged. It was shown that with a conventional cartridge (without the outer hull according to 
invention) medically not tolerable haemolysis rates arise. In the case of employment of the outer huli according to 
invention In particular with the organization with completely included cartridge plates a substantial improvement of the 
haemolysis values results, whereby Kryokonserven can be manufactured not only economically, but also with medically 
tolerablen haemolysis results. 

A further advantage of the invention consists of the fact that with evacuation of the outer hull the cartridge plates do not 
have to be aligned in particular separately. 

The characteristics of the Invention revealed in the managing description, the requirements and the designs can be both 
individually and in arbitrary combination for the implementation of the invention in its different arrangements of 
importance. 
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